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成分名、含量、屋号、識別コード、GS1コードをピッチ
コントロール表示しています。
GS1コードは1シートに3ヶ所記載しています。

1. 警告
本剤の投与は、緊急時に十分対応できる医療施設にお
いて、がん化学療法に十分な知識・経験を持つ医師のも
とで、本療法が適切と判断される症例についてのみ投与
すること。また、治療開始に先立ち、患者又はその家族に
有効性及び危険性を十分に説明し、同意を得てから投
与を開始すること。

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）
2.1 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者
2.2 妊婦又は妊娠している可能性のある女性［9.5参照］
2.3 ロミタピドを投与中の患者［10.1参照］

3つの製品情報を盛り込んだiPackage仕様として
います。また、解体用ミシン目を設ける事により、
廃棄時の負担軽減に配慮しています。

個装箱の工夫

PTPシートの工夫
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薬剤費を低減



加速試験：最終包装製品を用いた加速試験（40℃、相対湿度75%、6ヵ月）の結果、イマチニブ錠100mg「オー
ハラ」は通常の市場流通下で3年間安定であることが推測された（一部変更承認時資料）。

イマチニブ錠100mg「オーハラ」の現行製剤は「経口固形製剤の処方変更の生物学的同等性試験ガイドライン」に基づ
き、グリベック錠100mgと生物学的同等性が確認されているイマチニブ錠100mg「オーハラ」の旧処方製剤を標準
品としたとき、溶出挙動が同等と判定され、両製剤は生物学的に同等とみなされた(一部変更承認時資料)。
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イマチニブ錠100mg「オーハラ」（旧処方製剤）

健康成人男子
イマチニブ錠100mg「オーハラ」（旧処方製剤）とグリベック錠100mgを、クロスオーバー法によりそれぞれ1錠
（イマチニブとしてそれぞれ100mg）健康成人男子に絶食単回経口投与して血漿中未変化体濃度を測定した。得ら
れた薬物動態パラメータ（AUC,Cmax）について90％信頼区間法にて統計解析を行った結果、log（0.80）～log
（1.25）の範囲であり、両製剤の生物学的同等性が確認された（承認時資料）。

グリベック錠
100mg

（旧処方製剤）

グリベック錠100mg

（平均値±SD）

平均値±SD

慢性骨髄性白血病患者を対象にイマチニブ錠100mg「オーハラ」（旧処方製剤）とグリベック錠100mgを用
いてクロスオーバー法により7日間以上連続投与後の血漿中未変化体濃度を測定した。得られた薬物動態パ
ラメータ(AUC、Cmax)について90%信頼区間法にて統計解析を行った結果、生物学的同等性の判定基準log
(0.80)～log(1.25)を満たしていた。







切り離して薬剤棚の製品名カード
として使用することができます。

開封前に剤形の概要を確
認することができます。

製品名カード、剤形イメージ、GS1コードを盛り込んだ個装箱

製品名カード

剤形イメージ

GS1コード
①専用アプリ「添文ナビ」より
最新の添付文書情報を確認
することができます。
②変動情報（製造番号、使用期
限）及び販売包装単位などを
確認することができます。

DD17

2025.2

製造
番号
使用
期限

GS1

(17)250200(10)DD17

(01)14987407110101

202302⑦-DK
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